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VERORDNUNG (EU) Nr. 348/2010 DER KOMMISSION
vom 23. April 2010

zur Zulassung von L-Isoleucin als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbeson-
dere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulas-
sung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tier-
erndhrung sowie die Griinde und Verfahren fiir die Ertei-
lung einer solchen Zulassung.

(2)  Gemifl Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
wurde ein Antrag auf Zulassung der im Anhang der
vorliegenden Verordnung beschriebenen Zubereitung
vorgelegt. Diesem Antrag waren die gemdff Artikel 7
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vor-
geschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag bezieht sich auf die Zulassung der zur Zu-
satzstoffkategorie  ,erndhrungsphysiologische ~ Zusatz-
stoffe“ zahlenden Zubereitung L-Isoleucin aus Escherichia
coli (FERM ABP-10641) als Zusatzstoff in Futtermitteln
fur alle Tierarten.

(4)  Die Europiische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden ,die Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom
9. Dezember 2009 (3 den Schluss, dass L-Isoleucin sich
nicht schidlich auf die Gesundheit von Mensch und Tier
oder auf die Umwelt auswirkt und dass diese Zubereitung

als Quelle von verfiigbarem Isoleucin fur alle Tierarten
erachtet werden kann. Im Hinblick auf die Anwendersi-
cherheit empfiehlt die Behorde geeignete Mafinahmen.
Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem In-
verkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich.
Die Behorde hat auch den Bericht dber die Methode
zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln
gepriift, den das mit der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 eingerichtete gemeinschaftliche Referenz-
labor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung von L-Isoleucin hat ergeben, dass die Be-
dingungen fur die Zulassung gemaff Artikel 5 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte
die Verwendung dieses Zusatzstoffs gemdfl den Angaben
im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen wer-
den.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die der Zusatzstoftkate-
gorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und der Funk-
tionsgruppe ,Aminosiuren, deren Salze und Analoge” angehort,
wird unter den in diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen als
Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 23. April 2010

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(?) The EFSA Journal 2010; 8(1):1425.

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO



ANHANG

Kennnummer
des

Zusatzstoffs

Name des
Zulassungsinhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt

Hochstgehalt

mg/kg Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aminosiuren, de

ren Salze und Analoge

3c3.8.1

L-Isoleucin

Zusammensetzung des Zusatzstoffs:

L-Isoleucin mit einem Reinheitsgrad von
mindestens 93,4 % (in der Trockensub-
stanz), hergestellt aus Escherichia coli (FERM
ABP-10641)

< 1 % nicht identifizierte Verunreinigungen
(in der Trockensubstanz)

Charakterisierung des Wirkstoffs:
L-Isoleucin (C¢H;3NO,)

Analysemethode:

Methode zur Bestimmung des Gehalts an
Aminosduren gemdfl der Verordnung (EG)
Nr. 152/2009 der Kommission (1)

Alle Tierarten

1. Der  Feuchtigkeitsgehalt
ist anzugeben.

2. Sicherheitshinweise: beim
Umgang mit dem Wirk-
stoff ist ein Atemschutz
zu tragen.

14. Mai 2020

(") ABL L 54 vom 26.2.2009, S. 1.
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